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556/98

Achtes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes*)

Urucksache

Per Bundestag hat mit Zustimmﬁng*
des Bundesrates das folgende Gesetz be-
schlossen: -

{3} Das Bundesministerium wird ernméachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innemn durch Rechtsverordaung mit Zusimmung
des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zu bestimmen, auf die Absatz 1
Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um
eing unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit des Menschen durch Doping im
Sport zu verhiiten.”

Artikel 1
Anderung des Arznelmittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 18, Oktober 1994 (BGBL I
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...

3. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

(BGBL IS. ...),wird wie folgt gedndert:

1. In § 4 Abs, 2 werden nach den Worten ,sind

oder” die Worte ,zls arzneilich wirksame Be-
standteile” eingefigt.

. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

«§6a

Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

(1) Es ist verboten, Arzmneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen,

_ zuverschreiben oder bei anderen anzuwen-

den.

{2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arznei-
mittel, die Stoffe der im Anhang des Uberein-
kommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mérz
1994 zu dem Ubereinkommen vom 16. November
1989 gegen Doping, BGBI. 1694 Il S. 334) aufge-
fahrten Gruppen von Dopingwirkstoffen enthal-
ten, scfemn

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder An-

wenden zu anderen Zwecken als der Behand-

lung von Krankheiten erfolgt und

2. das Doping bei Menschen erfolgt oder erfol-
gen soll.

aa) In Nummer 8 wird das Wort ,Injektion®
durch das Wort ,parenteralen” ersetzt.

bb) In Nummer 13 werden nach dem Wort
LArzneimitteln” die Worte ,oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Ge-
fahren fir die Umwelt zu vermeiden® an-
gefiigt.

b) In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort ,drei”
durch das Wort ,zehn” ersetzt, nach der An-
gabe ,2,4," wird die Angabe .6," eingefiigt,
und es werden die Worte ,und abweichend
von Satz 1 auch Nummer 6 gestrichen.

. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 werden nach dem
Wort ,Arzneimitteln* die Worte ,oder sonsti-
ge besondere VorsichtsmaBnahmen, um Ge-
fahren fir die Umwelt zu vermeiden” ange-
fagt.

b) In Absatz.5 Satz 1 werden die Worte ,kénnen
sie entfallen” durch die Worte ,ist der Hinweis
Lkeine bekannt” zu verwenden' ersetzt.

.In § 1la Abs. 1 Satz 2 Nr, 16a werden nach dem

Wort ,Arzneimitteln” die Worte .oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren
fiir die Umwelt zu vermeiden” angefiigt.

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 972/36/EG

des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni
1997 zur Anderung der Richtlinie 86/552/EWG des Rates zur
Koo;dm.leru.ng .bes:timmter Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber die Ausiibung der Fern-
sehtatigkeit (ABl, EG Nr. L 202 S. 80).



6. § 12 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatr 1a werden nach dem Wort .Pak-

kungsbeilage” die Worte ,oder in der Fachin-
formation” eingefigt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigh:

C

e

«Femer ergeht die Rechtsverordnung In den
Féllen des Absatzes I Nr. 3 im Einvemehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweilt Wam-
hinweise, Wamzeichen oder Erkennungszei-
chen im Hinblick auf Angaben nach § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz I Nr. 3

oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrie-

ben werden.”

In Absatz’S Satz 1 werden die Worte ,ﬁuﬂergn
Behaltnissen“ durch das Wort ,Behilinissen®

ersetzt. -

7. § 13 Abs. 3 wird gestrichen.

8. In § 14 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a

eingefigt: .

»(2a) In Betrieben oder Elnrichtungen, die aus-

schliellich radioaktive Arzneimittel, Transplantate,
Arneimittel zur somatischen Gentherapie und zur
In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen zur Ver-
wendung innerhalb dieser Einrichtung oder Wirkstoft
fe herstellen, kann der Herstellungsleiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sain. «

8. In § 15 wird nach Absaiz 3 folgender Absatz 3a
eingefiigt:

»(32) Fir die Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln zur Gentherapie und zar In-vive-
Diagnostik mittels Markergenen, Transplantaten,
radioaktiven Arznelmltteln und Wirkstoffen findet
Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen
Thtigkeit nach Absatz 1 kann fiir Arzneimittel zuy
Gentherapie und zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen eine mindestens zweijihrige Titig-
keit auf efnem medizinisch relevanten Gebiet der
Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der
Zellbiologie, Virologie oder der Meleknlarbiologie,
for Transplantate eine mindestens drefjuhrige Tatig-
keit aufl dem Gebiet der Gewebetransplantation, fiir
radioaktive Armeimittel eine minde-

stens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebist der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen
Chemie und fiir Wirkstoffe eine mindestens rwei-
j&hrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung

von Wirkstoffen nachgewiesen werden. *

10. Nach § 20 wird folgender § 20 a eingefiigt:

L020a
Geltung fiir Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten

enlsprechend fir Wirkstoffe, soweit ihre Herstel-
lung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.*

11. § 21 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte ,in Char- .

gengrdien” durch die Worte ,in einer Men-|
ge” ersetzt. ’

b) Absatz 2a wird wie folgt gefalBt:

(28} Arzneimittel, die fiir den Verkehr au-
Berhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereith_mgen aus Stoffen enthal-

ten,

diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
stellt werden, wenn filr die Behandlung ein
zugelassenes Arznelmitte] filr die betreffende
Tierart oder das betreffende Anwendungsge-

‘biet nicht zur Verfiigung steht, die notwendi-

ge arznefliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelba-
re oder miftelbare Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten
ist. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, diirfen jedoch nur Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die
in Arzneimitteln enthalten sind, die zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, und
miissen zur Anwendung durch den Tierarzt
oder zur Verabreichung unter seiner Aunfsicht
bestimmt seln; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in un-
verdnderter Form. Die Sidtze 1 und 2 gelten
nicht fir registrierte oder von der Registrie-
rung freigestelite hom&opathische Arzneimit-
tel, deren Verdiinnungsgrad, soweit sie zur
Anwendung bej Tieren bestimm! sind, die der
Gewionung von Lebensmitteln dienen, die
sechste Dezimalpotenz nicht unterschreitet.”

€} Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-

Tiigt:

»{4) Die zustindige Bundesoberbehrde ent-
scheidet ferner unzbhingig von einem Zulas-
jungsanirag nach Absatz 3 auf Antrag einer

" 2ustindigen Landesbehdrde fiber die Zulas-

sungspfiicht eines Arzneimittels.®



12. § 24a Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird nach der Angabe «3 22 Abs. 2
Nr. 2 und 3* die Angabe ,, Abs. 3¢* einge-
figt, und es werden nach den Worten .des
Vorantragstellers* die Worte .einschlieflich
dessen Bestatigung” und nach dem Wort , vor-
legt” die Worte ,, daB die Unterlagen, auf die
Bezug genommen wird, die Anforderungen
der allgeineinen Verwaltungsvorschrift nach
§ 26 erfiillen” eingefiigt.

b} In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Vora;nn-ag—

stellers” die Worte ,und dessen Bestaigung*
eingefiigt.

13. § 25 wird wie folgt gedndert:

14.

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,und

nicht verschreibungspflichtig gestrichen und
nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7 Satz 1* die Wor-
te ,in der vor dem 17, August 1994 geltenden
Fassung” eingefiigt.

al) Absatz § wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 2 werden folgende Sitze einge-
fiige:

-Di¢ zustindige Bundesoberbehdrde kann
iz Betrieben und Einrichtungen, dieArz-
neimittel entwickein, herstellen oder prii-
fen, zulassungsbezogene Angaben und Un-
terlagen iberpriifen. Zu diesem Zweck
kiinuen Beauftragte der zustindigen Bun-
desoberbehdrde im Benehmen mit der zu-
stindigen Behdrde Betriebs- und Ge-
schiifisriume zu den dblichen Geschiftszei-
ten betreten, Unterlagen einsehen sowle
Auskidnfte verlangen.* *
bb) In Satz 4 wird die Angabe ,Satz 3* durch
die Angabe ,Satz 5“ erseizt.

b} In Absatz 7 Satz 4 werden nach den Worten
»ZU beteiligen* die Worte ., sofern eine voll-
stdndige Versagung der Verlingerung nach
§ 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Ent-
scheidung von grundséatzlicher Bedeutung
ist” eingefiigt.

In § 26 Abs. 1 Satz 3 werden nach den Worten

»bel deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-

wendet werden” die Worte ,und soweit es sich

um Prifungen zur Okotoxizitit handelt* einge-

fagt,

15.

16.

17,

1s.

18.
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In § 28 Abs. 1 werden nach Satz 1 folgende
Sétze 2 und 3 eingefiigt: ' f

«Bel Auflagen nach den Absatzen 2 bis 3¢ zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustandige
Bundesoberbehdrde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu iibermittelt die
zustdndige Bundesoberbehdrde dem Umwelt-
bundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und
Unterlagen.”

§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort
«Anwendung” die Worte ,die Anwen-
dungsgebiete, soweit sie innerhalb des
bisherigen Anwendungsbereichs érfolgt,*
eingefiigt.

bb) In Satz 1 wird nach Nummer 3 folgende
Nummer 3a eingefiigt:

»3&. in der Behandlung mit ionisieren-
de_n Strahlen,*.

cc) Satz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefaBt:

»4. des Herstellungs- oder Priifverfahrens
oder die Angabe einer lingeren
Haltbarkeitsdauer bei Sera, Impfstof-
fen, Blutzubereitungen, Testallerge-
nen, Testsera und Testantigenen so-

wie eine Anderung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren und®,

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert;

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort
«Anwendungsgebiete,” die Worte ,, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Nr. 1 handelt,” angefiigt.

bb) In Nummer 3a wird das Komma durch
das Wort ,und” ersetzt, und Nummer 4
wird gestrichen,

In § 31 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte »drei bis
sechs* durch die Worte ,spitestens drei* ersetzt.

In § 33 Abs. 1 werden nach dem Wort ,Amts-
handlungen* die Worte ,einschlieflich selbstin-
diger Beratungen und selbstindiger Auskiinfte,
soweit es sich nicht um miindliche und einfache
schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Abs. 1
des Verwaltungskostengesetzes handelt, einge-
fiagt.

In § 35 Abs. 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,be-
stimmen” die Worte ,sowie vorschreiben oder er-
lauben, daB Unterlagen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden*
eingefligt. ‘



20. In § 38 Abs. I' Satz 3 werden nach dem Wort '
" werden* die Worte ,, es sel denn, es handeltf

21.

22.

sich um Arzneimitte],

1. die Zubereitungen aus Stoffen: gemis § 3 Nr. 3
oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht
homdopathischen, der Verschreibungspflicht
nach § 48 oder § 43 unterliegenden Arzneimit-
tein verwendeten kleinsten Dosis enthalten
ader

3. bei denen die Tatbestinde des § 35 Abs. 2

Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegen®
angefigt, ‘
¥
Dem § 39 Abs 3 wird folgender Satz angefiigt:

»$ 36 Abs, 4 gilt fir die Anderung einer Rechts-
verordnung itber die Freistellung von der Regi-
strierung entsprechend. ”

§ 40 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

2a) In Satz 1 wird in Nummer 2 das Wort
~und” nach dem Wort .Krankheitsdaten®
durch ein Komma ersetzt und es werden
nach dem Wort .Bundesoberbehérde” die
Worte ,und, soweit es sich um personen-
bezogene Daten handelt, mit deren Ein-
sichtnahme durch Beauftragte des Auf-
fraggebers oder der Behdrden” eingefiigt.

bb) In Satz 1 werden in Nummer 6 die Worte
~die Voten der Ethik-Kemmissionen®
durch die Worte .das Votum der fiir den
Lelter der kinischen Priifung zustindigen
Ethik-Kommission*” ersetzt.

cc) In Satz 2 wird der zweite Ha.lbsatz wie
folg‘t QEf&Bt ! i

 Voraussetzung einer zustimmenden Be—l
wertung ist die Beachtung der Vorschyif-'
ten in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit s1ef

die Unterlagen {iber die pharmakologisch- -

toxikologlsche Prifung und den meplan
betrifft, sowie Nr. 7und 8.7

b} In Absatz 4 Nr. 4 werden die Worte ,oder Pile- ‘
ger” gestrichen.

¢} Dem Absatz 5 werden folgende Sitze ange-

figt:

»Fermer kénnen in der Rechisverordoung Be-
fugnisse zur Erhebung, Verarbeitung wund
Nutzung personenbezogener Daten einge-
rdumt werden, soweit diese fiir die Durchfih-
rung und Uberwachung der klinischen Pri-
fung erforderlich sind. Dies gilt auch Fir die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden.” i

23.

24,

26,

§ 41 Nr. 6 wird wie folgt gefaBt:

»8. Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die
. Elnwilligung schriflich zu erteilen, ist diese
auch wirksam, wenn sle miindlich gegen-
iiber dem behandelnden Arzt in Gegenwart

' eines Zeugen abgegehen wird, *

In § 42 wird in Satz 1 die Angabe ,14a, 3 und” ge-
strichen.

. § 43 wird wie folgf gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vor-
schriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 er-
lasseneén Rechisverordnung fiir den Verkebr
auflerhalb der Apotheken freigegeben sind,
diirfen awfer in den Fillen des § 47 berufs-
oder gewerbsméBig fiir den Endverbrauch nur
in Apotheken und nicht im Wege des Versan-
-des in den Verkehr gebracht werden- AuBer-
halb der Apotheken darf auBler in den Fillen
des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den
nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzpeimitteln kein Handel gefrieben wer
den.”

bl In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1
die Angabe ,Satz 1* eingefiigt.

c}. In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefalt:
»Dies gilt nmicht fiir Fitterungsarzneimittel. *

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a} Numrmer 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Buchstabe d wird folgender neuer
Buchstabe e eingefiigt:

»2) medizinische Gase, bei denen auch
die Abgabe an Heilpraktiker zuldssig
ist,”

bb). Die bisherige:n Buchstaben e und f wer-
den Buchstaben fund g,

b) In Nummer 4 werden die Worte ,zur Bekamp-
fung von Gibertragbaren Tierkrankheiten” ge-
strichen.

c) Nach Nummer 7 werden folgende

d)

Nummem 8 und g angefiigt:

8. Elnrichtungen von Forschung und Wis-
senschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3
des  Betiubungsmitielgesetzes  erteilt
worden ist, die zum Erwerb des betref
fenden Armneimittels berechtigt, ‘

9. Hochschulen, soweit es sich nm Arznel-
mittel handelt, die fiir die Ausbildung
der Studierenden der Pharmazie und
der Veterinirmedizin benStigt wer-
den.*

In Absatz 2 werder die Worte ,,Absatz 1 Nr. §
bis 7 durch die Worte ,,Absatz I Nr. 5 bis 9
ersetxt.
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27. In § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a werden die Wor-
te ,von Mensch oder Tier* durch die Worte Ldes
Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die Gesundheit des Tieres
oder die Umwelt" eingefagt.

28. § 56a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Nummer 3 wie
folgt gefaBt:

,3. sie nach der Zulassung fir die Jﬁumren—‘i
dung bei der behandelten Tierart be-’
stimmt sind und*. ‘

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 und 2 werden wie folgt gefalt:

Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder
Tieren eines bestimmten Bestandes ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 N 3 Axz-
neimittel, die nach der Zulassung nicht fiir
die zu behandelnde Tierart oder das An-

wendungsgebiet oder nicht fiir die Anwendung bei
Tieren bstimmt sind, anwen-

den oder verabreichen lassen, weni fiir
die Behandlung ein zugelassenes Arznei-
mittel fiir die betreffende Tierart oder das’
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfiigung steht, die notwendige arzmelli-
che Versorgung der Tiere ansonsten emnst-’
lich gefahrdet wére und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefihrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu be-
firchten ist. Bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, darf das
Arzneimitte] jedoch nur durch den Tierarzt angewendet
oder unter seiner Aufsicht verabreicht werden und
nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
enthalten, die in Arzneimitteln enthalten’
sind, die zur Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind.” )

bb) In Satz 5 wird das Komma nach den Wor-
te'n ~angewendet werden” durch ein Se-
n:!xkolon ersetzt, und es werden danach
die Worte ,dies gilt fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind,
d%e der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur dann” eingefiigt.




28 a. § 57 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschyift wird wie folgt gefasit:

N n
#Erwerb und Besitz durch Tlerhalter, Nachwelse ',

Absatz 2 wird wie foigt gefait:

» {2) Das Bundesm!niszarfum wind ermAchtigt, Im Efnveinehmgn tnit dem Bundesministe-
* flum far Emahrung, Landwirtschatt und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesratas varzuschrelben,daid

1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dlenen, und
diese oder von dlasen stammende Ef;eugnisée In Verkehr bringen, und

2, andere Personen, die nach Absalz 1 Arznelmitte! nur in Apotheken erwerben
diirfen,

N achwaelise (tber den Erwerb, die Auf‘béwahrund un_d den Verbiafb der Arznelmitts! und
Register oder Nachweise Gher die Anwendung der Arznelmitte] zu fthren haben, so-
welt es geboten ist, um eine ordnungsgemiie Anwendung von Arznelmitteln zu ge-
wahileisten und sofem es sich um Belrisbe nach Nummer 1 handaelt, ;f[eé zur Dyrch-
fahning .VOI'II Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften auf dissem Geblet erfor-
derlich Ist. In der Rechisverordnung kSnnen Art, Form und Inhalt der Register und
Nachweise sowle die Dater threr Aufbewahhmg geregelt wardan -

28 b. Dem § 60 wird folgender Absaiz 4 angefligt:

»{4) Dle zustindige Behtrde kann Aus-
nzhmen von § 43 Abs. § Saty 1 Zulasseq,
soweit es sich um die Armeimittelversor-
gung der In Absatz 1 genaunten Tiere han-
delt.“ :

28, Dem § 62 wird folgender Satz angeftigt:

~Die zusténdige Bundesoberbehfrde kann die
Offentlichkeit fiber Arzeimittelrisiken und be-
absichtigte Maﬂnahu_xen informieren.”

30. Dem § 63a Abs. 1 wu'd. folgender Satz angefiigt:

30 a

~Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht
ausiiben.” : .

In § 63a Abs. 2 Satz 1 werden nach den
Worter , der Humanmedizin,“ die Worte
wder Humanbislogle, eingefiigt.

—— .




31. § 64 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 4 Nr. 2 werden nach deq Woﬂiecg

einzusehen und® die Worte K soweit es si
;:icht um im Rahmen einer klinischen meul.;lagf
erhobene personenbezogene Daten von
tienten handelt,” eingefigt.

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 ange-

32.

33,

figt:

Das. Bundesministerium _wa:d _ermach-

tigttfegurch Rechtsverordnung :rlit Zusmﬁauﬁg
des Bundesrates Regelungen fiber die Nanr
nehmung ¥on Uberwachungsaufgaben m1 en
Fillen festzulegen, in denen Arzneimittel v
einemx pharmazeutischen Un_temehr\zflgrk eﬁ
Geltungsbereich des Gesetzes in q.en. erGel'
gebracht werden, der-keinen Sitz im
tungsbereich des Gesetzes‘ hat, :sowe1t es'vmﬁ'
Durchfithrung der Vorschn.ftfen Pber df:nwer-
kehr mit Arzneimitteln sowie _uber die ﬁe -
bung auf dem Gebiete des Heﬂw‘esensde 2?;'
derlich ist. Dabei kann die federfiihrende L
standigkeit far Uberwacpungsau:fgabi?zn o
sich auf Grund des Verbringens eines . e
mittels aus einem bestimmten Nh?gheﬂsz y
der Européaischen Union ergebgn, jewe o
nem bestimmten Land o‘der einer von e
Lindem getragenen Einrichtung zugeor

werden.”

i rt Stufenplain-
In § 66 Satz 2 wird nach dem Wo t. -
beguftragten" das Wort .., Informatonsbeauftrag

ten* eingefigt.
Nach § 67 wird folgender § 67a eingefligt:

367a
Datenbankgestiitztes Informatonssystem

-{1) Die fiir den Volizug dieses Gesetz;s dzus:!q..n}:
digen Behorden des BLmdes.und _der La.r} lex i
ken mit dem Deutschen InstLiiut fir Med.mmssam-
Dokumentation und Information (DIMDI) azlu o
men, um ein gemeinsam nut?be_i:es zentral :hsten
-formationssystem iiber Arzneimitiel zu err chten.
Dieses Informationssystem fafit die fu{ cl[.ile -
lung der jeweiligen Au_fgabe¥1 behordeni er

eifend notwendigen Informationen zlusammten;

Das DIMDI errichtet dieses Infomiatlc-unssy'; e,

auf der Grundlage der von den zustanchge:'cél1 o

desoberbehdrden nach der Rechtsveror Da'tei

nach Absatz 3 zur Verfligung geste:]lten paten
und stellt dessen laufenden Betrieb s1ch|3r;di azu-
aus dem Informationssystem wercﬁen_ an ¢ eGe-
standigen Bundesoberbehgrden .fu.r mé.e mﬁber—
setz geregelten Aufgaben ube'rrruttel__t. =ine et
mittiung an andere Stéellen ist zuldssig, S

dies die Rechtsverordrung nach Absatz 3 vor-

_sieht. Fir seine Leistungen erhebt das DIMDI

. Gebiihren nach MaBgabe der Rechtsverordnung -

nach Absatz 3.

34.
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{2) Das DIMDI kann auch allgemein verfiigha-
re Datenbanken, die einen Bezug zu Arzneimit-
teln haben, bereitstellen.

~ (3) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fiir die Zwecke der Absatze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fir die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innemn und dem Bundesministe-
rum fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates einzurdumen und
Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermitt-
lung von Daten durch Behérden des Bundes und
der L&nder an das DIMDI, einschlieBlich der per-
sonenbezogenen Daten fiir die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, und der Art, des Umfangs
und der Anforderungen an die Daten. In dieser

. Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben

werden, daB Anzeigen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien erfolgen diirfen oder

“massen, soweil dies fiir eine ordnungsgemiBe

Durchfihrung der Vorschriften tiber den Verkehr
mit Arzneimitteln erforderlich ist. Ferner kénnen
in dieser Rechtsverordnung Gebithren fir Lei-
stungen des DIMDI festgesetzt werden.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radicaktive Arzneimittel oder
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Emahrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimitte] handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Das DIMDI ergreift die notwendigen MaB-
nahmen, damit Daten nur den dazy befugten
Personen iibermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten *

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1. .

b) Folgende Absitze 2 bis 6 werden angefiigt;
+(2) Die Behérden nach Absatz 1

L. erteilen der zustindigen Behdrde eines an-
deren Mitgliedstaates der Européaischen
Union auf begriindetes Ersuchen Aus-
kiinfte und itbermitteln die erforderlichen
Urkunden und Schriftsticke, soweit dies
fiir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften erfor-
derlich ist, '

2. Gberpriifen alle von der ersuchenden Be-
hérde eines anderen Mitgliedstaates mitge-
teilten Sachverhalte und teilen ihr das Er
gebnis der Priifung mit,

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zustdndigen Beh6rden eines anderen Mit-
gliedstaates alle Informationen mit, die fiir die
Uberwachung der Einhaltung der arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften in diesem Mit-
gledstaat erforderlich sind. In Fallen von Zu-



widerhandlungen oder des Verdachts von Zu-
widerhandlungen kénnen auch die zustindi-
gen Behdrden anderer Mitgliedstaaten, das
Bundesministerium und die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften unterrichtet
werden.

{4) Die Behdrden nach Absatz 1 kénnen, so-
- weit dies zur Einhalling der arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen erforderlich .ist,.
auch die zustindigen Behorden anderer Staa-
ten unterrichten. Bei der Unterrichtung von
Vertragsstaaten des Abkommens fiber den
Européischen Wirtschaftsiaum, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europiischen Union sind, er-
folgt diese fiber die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften.

{5) Der*Verkehr mit den zustindigen Behdr-
den anderer Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften ob-
liegt dem Bundesministerium. Es kann diese
Befugnis auf die zustindigen Bundesoberbe-
hérden oder durch Réchtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustindi-
gen' ohersten Landesbehdrden fibertragen.
Femer kann es im Einzelfall der zustandigen
obersten Landesbehdrde die Befugnis iiber-
tragen, sofern diese thr Einverstindnis damit
erklirt. Die obersten LandesbehSrden kdnnen
die Befugnisse nach den Sétzen 2 und 3 au.f
andere Behérden Gibertragen.

{6) In den Fillen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermitflung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwiirdige Interessen der Betroffenen be-
eintrachtigt wiirden, insbesondere wenn betm
Empfanger kein angemessener Datenschutz-
standard gewdhrleistet ist, Personenbezogene
Daten dirfen auch dann fibermittelt werden,
wenn beim Empfinger kein angemessener
Datenschutzstandard gewdhrleistet ist, soweit
dies aus Griinden des Gesu.ndheltsschutze.s
erforderlich ist.”

35. § 71 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird nach den Worten des Bun-
desgrenzschutzes” ein Komma eingefiigt, und
es werden die Worte ,und der Bereitschafts-
polizeien der Linder sowie fiir den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fitir den Zivil-
schutz” durch die Worte .der Bereitschaftspo-
lizelen der Lander und des Zivil- und Kata-
strophenschutzes” ersefzt,

b] In Absatz 3 werden die Worte ,den Bereich
der Arznemuttelbevorratung fir den Zivil-
schutz” durch die Worte .des Zivilschutzes*
ersetzt und nach den Worten ,Bereitschafts-
polizeien der Linder* die Worte ,oder des Ka-
tastrophenschutzes” eingefiigt.

36. In § 72a Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ., 3" ge-
strichen.
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§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz2  werden in der Nummer 6a nach
dem Wort ,und* die Worte ,ohne gewerbs- oder
berufsmafige Vermittiung* eingefiigt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aay

bb)

38.

In Satz 1 werden die Worte ,im Herkunftsland* durch die Warte ,in dem
Staat® ersetzt, und es werden nach den Worten ,werden dirfen” die

Worte ,, aus dem sie nden Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht -

werden,”* eingeflgt,

In Satz 3 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Halbsatz angefigt o

Jdie zustindige Behbrde kann Ausnahmen davon zulassen, wenn flir
die Behandlung ein zugelassenes Arznelmitte] fiir die betreffende Tierart
oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur VerfGgung ste'r{t. die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst emstiich geféhf;!et
ware, eine unmmeibaré.oder mittelbare Géféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tler nicht zu befirchten st und das Arzneimitte! in einem
Mitgliedstaat der Europdischen-Gemeinschaften oder einem ~anderen
Vertragsstaat des Abkommens Gber den Européiéchen Wirtschaftsraum
zur Be?}andluﬁg bei Tleren zugelassen ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen.* ’ ' '

In § 74 werden in Absatz 1 nach dem Wort ATZ-
neimitteln” die Worte ,und Wirkstoffen*. und in
Absatz 2 Satz 3 nach dem Wort , Arzneimittel” je-
weils die Worte ,und Wirkstoffe* eingefiigt.

39. Dem § 74 a Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

39 a.

»Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht
ausiiben.”

In § 74a Abs. 2 Satz 3 werden nach den
Worten ,der Humanmediziu,“ die Worte
nder Humanbiologle,“ eingefiige.”
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40, § 75 wird wie folgt gedindert:
a) Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefaBt:

.3. Personen mit einer benﬁliclfen Forthil-
dung als gepriifter Pharmareferent.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefalBt:

{3} Die zustindige Behorde kann éine ab-
gelegte Prisfung oder abgeschlossene Aushil-
dung als atisreichend anerkennen, die einer
der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Personen mindestens gleichwertig ist.”

41.In § 80 Satz 1 wird in Nummer 2 das Komma
durch einen Punkt ersetzt und Nummer 3 gestri-
chen. *

42, § 95 wird wie folgt gedndert:
a} Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 2a eingefigt:

«2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arneimittel

zu Dopingzwecken im Sport in den .

Verkehr bringt, verschreibt oder bei
snderen anwendet,”.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2
oder 3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die
nur auf Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden dirfen, Han-
del treibt oder diese Arznebmittel ab-

] gibt,”.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird in Nummer 2 am Ende
das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt, in
Numsner 3 am Ende der Punkt durch das Wort
.oder” ersetzt und folgende Nummer 4 ange-
figt:

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 22 Armneimit-

tel zu Dopingzwecken im Sport an Perso-

nen unter 18 Jahren abgibt oder bei die-
sen Personen anwendet.” :

43. § 96 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 4 werden nach dem Wort , Testan-
tigene* die Worte ,oder Wirkstoffe, die
menschlicher oder Herischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden,” eingefigt. _

b} In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 28 Abs.
oder 3a" durch die Angabe ,§ 28 Abs. 3, 3a,
3c Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d* erseizt.

10 -

44. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 9 wird die Angabe ., 7 oder 7a*
durch die Angabe ,oder 7° ersetzt. -

b) Nurmmer 10 wird wie folgt gefait:

.10, entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Saz 1
Arzneimittel berufs- oder gewerbsméaBig
in den Verkehr bringt oder mit Arznei-
mitteln, die chne Verschreibung an Ver-

braucher abgegeben werden dirfen,
Handel treibt oder diese Arzneimittel ab-

gt S
¢} Nach Nummer 24b wird folgende Num-
mer 24 c eingefigt:

24c: entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine
Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter
ausiibt,”. '

d) Nach Nummer 2Fa wird folgende Num-

mer 27 b eingefiigth: :

J27b. entgegen § F4a Abs. 1 Satz 4 eine Té-
figkeit als Informationsbeauftragier
ausiibt,”.

e} In Nummer 29 wird die Angabe ,Satz 2°
durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

f) In Nummer 31 wird nach der Angabe ,§ 12
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a,” die Angabe .§ 40
Abs. 5," eingefiigt. B

45. Die §§ 101, 102a, 103 Abs. 2, §§ 104, 106, 107,
108, 108b, 111, 114, 117 und 121 werden aufge-
hoben. )

- 4B. § 105 wird wie folgt gedndert:

‘a) In Absatz 3 wird Satz 3 gestrichen und in dem
bisherigen Satz 4 die Angabe ,§ 31 Abs. 1
Nr. 2* durch die Angabe ,§ 31 Abs. 4 Satz 1*
ersetzt,

b) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe .} 29
Abs, 2Za Satz 1* die Angabe ,Nr. 1, 2, 3

und 5" eingefigt.
bb) In Satz 2 werden in Nummer 2, 3 und 5 je-

wells nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7

Satz 1* die Worte ,in der vor dem 17. Au-
gust 1994 geltenden Fassung” und im
zweiten Halbsatz die Worte ,nach Einrei-
chen der Unterlagen nach Absatz 4 Satz 8
ist nur noch eine Anderung zuldssig®
durch die Worte ,eine Anderung ist nur
dann zuldssig” erseizt. ‘

cc) In Satz 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2"
durch die Angabe .§ 109 Abs. 2" ersetzt.

' ¢ Dem Absatz 4 ¢ wird folgender Satz angeftgt:
|

.Die Besonderheiten einer bestimmten Stoff-:
gruppe oder Therapierichtung (Phytotherapie,
Hom#opathie, Anthroposophie) sind zu be-.

ricksichtigen.”
d) Dem Absatz 5a wird folgender Satz angefiigt:

.Die Sitze 1 bis 5 gelten entsprechend fir dle
Registrferung nach Absatz 3 Satz 1.



47.

48.
49.

50.

b)
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Nach § 105 a wird folgender § 105b eingefigt:
=3 105h

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die
nach § 33 Abs, 1 in Verbindung mit einer nach
§ 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlasse-
nen Rechtsverordnung fiir die Verlingerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Fertigarz-
neimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben
sind, verjéhrt mit Ablauf des vierten Jahres nach
der Bekanntgabe der abschlieBenden Entschei-
dung iiber die Verlangerung der Zulassung an
den Antragsteller.”

In § 1092 Abs. 1 werden nach der Angabe ,§ 105
Abs. 3" die Worte ,und sodann nach § 31* einge-

fagt.

In § 119 Satz 1 werden die Worte ,noch bis zZum
31. Dezember 1991 von den pharmazeutischen
Untéinehmern und danach* gestrichen. -

§ 132 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,oder
zwel Jahre nach der Freistellung von der Zu-
lassung® durch die Worte ,oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in
der Rechisverordnung nach § 36 genannten
Zeitpunkt” ersetzt.

Absatz 4 Satz 1 wird wie foigt gefait
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.§ 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum
31. Dezember 1993 registriert worden sind, oder deren Registrierung bis 7u diesem
Zeitpunkt beantragt worden Ist oder dle nach §l 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem (einsetzen: Tag des Inkraftiretens des ‘Achteh

gebracht warden sznd - '-'

und es wird nach Salz 1 felgender Satz eingefﬂgt

" Gesetzes zur Anderung des Arzneumfttefgesetzes) geltenden Fassung in den Verkehr

.§ 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keirie Anwendung auf Arzneimittet nach Satz 1, fr die
eine neue Registrierung beantragt wu‘d weil ¢in Bestandtei]l entfemt werden soll oder
mehrere Bestandteile entfemnt Werden sollen oder der Ven:iﬁnnungsgrad von Eesfand—

tellen erhdht werden soll.* -

51. Nach§134 wird folgende Zwischeniiberschrift ;

eingefiigt: -

»Siebter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anla8
des Achten Gesetzes

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes®.



52. Es wird folgender § 135 eingefirgt:
L5135 '

{1} Arzneimittel, die sich am (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des Achten Gesetzes zur An-
derung des AMG) im Verkehr befinden und den
Vorsehriften der §§ 10 und 11 unterliegen, miis-
sen ein Jahr nach der ersten auf den {efnsetzen:

- Tag des Inkrafttretens des Achten Anderungsge-
setzes) erfolgenden Verlingening der Zulassung
oder, soweit sle von der Zulassung freigestellt
sind, zu dem in der Rechtsverorduung nach § 36
genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopa-
thische Arzneimittel sind, am (einsetzen: erster
Tag des 61. Monats nach Inkraftireten des Ach-
ten Andenmgsgesetzes) vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften der
§% 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden,

" Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimitte]
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unterneh-
mer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von GroB-
und Ejnzelhndlern mit einer Kennzeichnung
und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum {einsetren: Tag des In-
Lrafttretens des Achten Anderungsgesetzes) gel-

tenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt un
bheriihrt, )

{2} Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens

des Achten Andenmgsgesetzes) die Tatigkeit als .

Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in § 15
Abs. 3a genannten Arzmeimittel oder Wirkstoffe
befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im bisherigen
Umfang welter ausiitben. § 15 Abs. 4 findet bis
zum (einsetzen: ersten Tag des 37. Monats nach
Inkrafttreten des Achten Anderungsgesetzes)
keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit
fir die Herstellung von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homdopathische Arzneimittel, die sich am
{einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgesetzes} im Verkehr befinden und fir
die bis zum (einsetzen: erster Tag des 13. Monats
nach Inkraffireten des Achten Anderungsgeset-
zes) ein Antrag auf Regishrierung gestellt worden
ist, diirfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis
zur Entscheidung Gber die Registrierung in den
Verkehr gebracht werden, sofemn sie den his zum
{einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgeselzes) geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

{4) § 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fassung
keine Anwendung auf Einwilligungserklarun-
gen, dle vor dem (einsetzen: Tag des Inkraftire-
tens des Achten Andemngsgesetzes} abgegeben
worden sind.*
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Artikel 2

Anderung des Gesetzes fiber die Werbung
auf dem Gebiete des Hellwesens

Artikel 1 des Geselzes Gber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Bekannt-
machung vom 13, Oktober 1994 (BGBL I S. 3068), ge-
andert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3082, 3115), wird wie folgt gedndert:

1, §4 wird wie folg't gedndert:

a} Dem Absatz 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:

Konnen die fn § 11 Abs. 1 Nr. 7, 9 und 13 des
Armeimittelgesetzes vorgeschriebenen Anga-
ben nicht ‘gemacht werden, so kdnnen sie ant-
fallen.*
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al) -Absatz 3 wird wie folgt gefalt:

al).

b)

+(3) Bel einer Werbung auierhalb der Fachkreise Ist der Text Zu Risiken und Neben-
wirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker®
gut lesbar und von den Ubrigen Werbeaussagen deutlich abgesetzt und abgegrenzt
anzugeben. Bei einer Werbung fir Heitwisser trift an die Stelle der Angabe .die Pak-
kungsbeilage* die Angabe ,das Etikett’ und bei einer Werbung for Tierarzneimitte! an
die Stelle thren Arzt* die Angabe .den Tierarzt'. Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 3,
5 und 6 kdnnen enfallen. Satz 1 findet kaine Anwendung auf Arzneimittel, die fGr den
Verkehr auterhalb der Apatheken freigegeben sind, es sei denn, daf in der Pak-
kungsbeilage oder auf dem Behilinls Mebenwirkungen oder sonstige Risiken angege-

ben sind.”
Absatz 5 wird wie folgt gefadt:

{5) Nach einer Werbung in audiovisuellen Medien ist der nach Absatz 3 Satz 1 oder 2
vorgeschriebene Text einzublenden, der im Femnsehen vor neutralem Hintergrund gut
lesbar wiederzugeben und gleichzeitig zu sprechen ist, sofem nicht die Angabe dieses
Textes nach Absatz 3 Satz 4 entf3iit. Die Angaben nach Absakz 1 kdnnen entfallen.”

Absatz 6 wird wie folgt gefalit:

.(6) Die Absitze 1, 1a und 5 gelten nicht fir
eine Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungs-
werbung legt vor, wenn ausschlieflich mit
der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zu-
sdtzlich mit dem Namen, der Firma, der Mar-
ke des pharmazeutischen Unternehmers oder
dem Hinweis: , Wirkstoff:" geworben wird.’

2. In § 8 Abs. 2 werden nach dem Wort «Werbung,”

die Worte ,Arzneimittel im Wege des Teleshop-
ping oder” eingefigt.

3. §15 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefafSt:

4. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine

dort genannte Werbung betreibt,”.

in § 18 wird die Angabe ,17. August 1994" durch die Angabe (einsetzen: Tag vor dem
. Inkral‘t}re:gn des 8. Gesetzes zur Anderung des Arznelmittelgesetzes) und die Angabe
~31. Dezember 1994 durch dig Angabe ,31. Marz 1999" ersetzt.

: Artikel 3
Neufassung des Armmeimittelgesetzes

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Argneimittelgesetzes in der vom Inkraft-
treten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt bekanntmachen.
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Ariikel 4
Inkraftireten
H)Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft, -

() Abweichend davor tritt Artikel 1 Nr. 50, so-

welt er § 132 Abs 4 Satx 1 betrifft, § Jahre nach
dem in Absatz I bestimmten Zeltpunkt in Kraft.
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BeschluBB

des Bundesrates

Achtes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 728. Sitzung am 10. Juli 1998 beschlossen, dem vom
Deutschen Bundestag am 18. Juni 1998 verabschiedeten Gesetz gemiB Artikel 84
Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaft:

Der Bundesrat bedauert, daB der Deutsche Bundestag der Forderung des
Bundesrates zur Einfilhrung freiwilliger betrieblicker Eigenkontrollen in
landwirtschaftlichen Betrieben im Sinne des vorgeschlagenen § 66 a nicht gefolgt
ist (vgl. BR-Drucksache 1029/97 (BeschluB) - Ziffer 17 -). Artikel 9 in Verbindung
mit Artikeln 10 und 11 der Richtlinie 96/23/EG schreibt allerdings vor, im
nationalen Recht die Voraussetzungen fiir ein freiwilliges Eigenkontrollsystem auch
in landwirtschafilichen Betrieben zu schaffen. Durch die vom Deutschen Bundestag
beschlossene Fassung des Achten Gesetzes zur Anderung des Arznenmtteigesetzes
wird die Richtlinie 96/23/EG insoweit nicht umgesetzt.

Da bestimmte Teile dieses Gesetzes dringend erforderlich sind und insofern eine
Verzogerung nicht vertretbar ist, verzichtet der Bundesrat auf die Anrufung des
Vermittlungsausschusses. Er weist aber mit Nachdruck auf seinen BeschluB vom
06.02.1998 (vgl. BR-Drucksache 1029/97 - BeschluB -) hin und fordert die
Bundesregierung auf, bei nichster sich bietender Gelegenbheit fiir eine vollstandxge
Umsetzung der Richtlinie 96/23/EG Sorge zu tragen.
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Bundesrat zu Drucksache 556/98

24.06.98 — C-—

Berichtigung

Achtes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Deutscher Bundestag Bonn, den 24. Juni 1998
Der Direktor

An den
Direktor des Bundesrates

Im Nachgang zu dem Schreiben der Prasidentin des Deutschen Bundestages vom
19. Juni 1998 teile ich mit, dafl zu dem vom Deutschen Bundestag in seiner

241. Sitzung am 18. Juni 1998 verabschiedeten Achten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes - Drucksachen 13/9996, 13/10122, 13/11020 - folgende

Berichtigung erforderlich ist:

In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe b wird nach der Angabe ,1 a* die
Angabe ,, 3" eingeflgt.

o

(Dr. Kabel)
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